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_ SMLOUVA O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU

sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6

I1CO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupend PharmDr. Mykolou Melnykem EMBA, jednatelem

déle jen spolecnost
a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové

ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

zastoupend: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
bankovni spojeni: Ceskd ndrodni banka

¢islo ucétu: 24639511/0710

variabilni symbol: &islo faktury

déle jen poskytovatel zdravotnich sluZeb (, poskytovatel )

a

[OU OU]

dale jen zkousejici

uzaviraji v souladu s ustanovenim §1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., Obc¢ansky zdkonik, ve znéni pozdéjsich piedpist a zako-

Moy

nem o 1é¢ivech ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist tuto

smlouvu:

I
Predmét a tcel smlouvy
Predmétem smlouvy je klinické hodnoceni humannich 1éCivych ptipravkt isatuximab [XX XX]. Jedna se o latku z vyvoje
spolecnosti Sanofi, globdlnim sponzorem klinického hodnoceni je sanofi-aventis recherche & développment. 1 avenue Pier-

re Brossolette, 91380 Chilly-Mazarin, France (déle jen ,,zadavatel*) Klinické hodnoceni 1é¢ivého piipravku bude probihat
dle protokolu ¢islo EFC12522 (ddle jen ,, KHLP*), EudraCT No.: 2017-001940-37

Ucelem této smlouvy je stanovit podminky k provedeni KHLP a vymezit prava a povinnosti smluvnich stran pro prib&h a
zpracovani KHLP.

1L
Vyzadani povoleni a souhlasu k zahajeni KHLP
KHLP bude provedeno v ptipadé€, Ze bude vydano souhlasné stanovisko Statniho dstavu pro kontrolu 1éCiv a bude vydano
souhlasné stanovisko etické komise pro multicentricka klinickd hodnocenf a pfislusné mistni etické komise.

111
Misto a doba provedeni KHLP
KHLP bude provedeno na IV. Interni hematologické Klinice poskytovatele v ¢ele se zkousejicim [OU OU], urenymi
spoluzkousejicimi a dalSimi spolupracujicimi osobami. Pisemny doklad o spolupracujicich osobdch musi byt uloZen
v dokumentaci o KHLP vedené u zkousSejiciho.

KHLP bude provedeno v obdobf pfiblizné [ XX XX].

Iv.
Zakladni podminky pro zpracovani KHLP
Zkousejici provede KHLP pii dodrZenf platnych pravnich predpisti CR, a to zejména zdkona &.378/2007 Sb., o 1é&ivech, ve
znéni pozdéjsich predpist, zdkona €.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch, v platném znéni, zdkonem ¢. 101/2000 Sb., o
ochrané osobnich tdajt, v platném znéni a vyhlasky 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravnd klinickd praxe a bliZsi pod-
minky klinického hodnoceni 1é€iv, v platném znéni, a ve shodé€ se zdkladnimi podminkami a zdsadami stanovenymi:
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a) stanoviskem Stdtniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv vydaném k provedeni KHLP a dal$imi institucemi uvedenymi v odst.
3 smlouvy,

b) v protokolu KHLP &islo EFC12522 vydaném zadavatelem a nazvaném ,,Randomizovana oteviena multicentricka
studie faze 3 posuzujici klinicky pfinos isatuximabu [XX XX] v kombinaci s bortezomibem, lenalidomidem a
dexametazonem oproti bortezomibu, lenalidomidu a dexametazonu u pacienti s nové diagnostikovanym
mnohocetnym myelomem, ktei'i nemohou podstoupit transplantaci®, ktery je uloZen v fesitelském svazku studie
a jehoz pfipadné zmény lze provést jen se souhlasem vSech smluvnich stran a musi byt provedeny pisemné,

¢) vinstrukci zadavatele nazvané ,,Clinical Investigator’s Brochure* obsahujici vesSkeré v souc¢asné dobé znamé infor-
mace o 1é¢ivech pouZitych v KHLP a jejich vlastnostech. Instrukce pfedd zadavatel zkouSejicimu a bude pfipojena
k dokumentaci KHLP,

d) v zasadach spravné klinické praxe a podminkach vychazejicimi z Helsinské deklarace.

Zkousejici zaruCuje, Ze ani on ani spoluzkousejici podilejici se na provadéni KHLP nebyli nikdy vyfazeni, vylouceni nebo
jim nebyla pozastavena nebo omezena zpusobilost k vykonu (samostatné) 1ékatské ¢innosti, k dcasti na klinickém hodno-
ceni, nebo k vykonavani ¢innosti souvisejicich s hodnocenim 1é¢ivého piipravku podle jakychkoli zakont, predpist a pro-
fesnich pravidel chovani, zvl4sté pak dle téch, které se vztahuji na toto klinické hodnocent, a to zejména zikony Ceské re-
publiky a v souladu s pozadavky regulatornich ufadd, mj. i FDA. Zkousejici souhlasi nevyuZzivat v ramci KHLP sluzeb
osoby nebo organizace, které jsou nebo byli vylouceni z klinického vyzkumu jakymikoli kontrolnimi dfady. Déle zkouSeji-
ci souhlasi s tim, Ze bude spole¢nost neprodlené pisemné informovat v piipadé, jestlize by méli byt on, spoluzkousejici ne-
bo osoba ¢i organizace, kterou vyuZivd v rdmci KHLP, zbaveni kontrolnimi tfady moZnosti tcastnit se klinického vyzku-
mu a to béhem trvani této smlouvy nebo do jednoho roku po jejim ukonceni ¢i vyprseni.

Jesté pred zahdjenim KHLP je zkouSejici povinen ujistit se, Ze on i v§ichni spoluzkousejici poskytli spole¢nosti na jim do-
danych formuléfich piislusné finan¢ni prohldseni tzv. ,,Financial Disclosure®, které vyZaduje FDA a v pfipadé, Ze finan¢ni
prohlaSeni nebylo zkousSejicim/spoluzkousejicim poskytnuto, je povinen o této skute¢nosti spolecnost uvédomit. Zkousejici
dale souhlasi provést aktualizaci téchto formulait béhem trvani této smlouvy v pfipad¢ zmény ddajti financniho prohlaseni
a dale jeden rok po jejim vyprSeni ¢i ukonceni ucasti v KHLP.
Dokumenty uvedené v odst. 6.b) a 6.c) jsou divérné a informace o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen spolupracujicim
osobdm pracovisté povéfenym ¢i jmenovanym podle odst. 4 této smlouvy a organtim a institucim uvedenym v odst.23.
Zkousejici je povinen neprodlené informovat zadavatele v ptipadé, Ze je on nebo spoluzkousejici podilejici se na provadéni
KHLP, vyloucen, vyfazen nebo mu byla pozastavena nebo omezena zpusobilost k vykonu (samostatné) 1ékatské ¢innosti, k
Ucasti na klinickém hodnoceni nebo k vykondvani ¢innosti souvisejicich s hodnocenim 1é¢ivého piipravku nebo proti nim
bylo zahdjeno soudni fizeni nebo pravni kroky, které by mohly vyustit v jejich vylouceni, vyfazeni pozastaveni nebo ome-
zeni zpusobilosti, a to béhem trvani této smlouvy nebo do jednoho roku po jejim ukonéeni ¢i vyprSeni. Zkousejici je povi-
nen o této skutecnosti informovat zadavatele klinického hodnoceni, ledaze by zpfistupnéni (zvefejnéni) této skutecnosti by-
lo v rozporu s legislativou na ochranu soukromi nebo jinym platnym zdkonem, a to zejména 101/2000 Sb.,
Poskytovatel poskytne pred zahdjenim KHLP zadavateli platné certifikaty laboratornich analytickych metod pouZitych v
KHLP a provadénych v laboratotich poskytovatele. Po uplynuti doby jejich platnosti poskytovatel zajisti jejich obnovu. Za-
roven poskytne piehled referencnich mezi pro vyse uvedené laboratorni vySetfeni.
Zkousejici je povinen zpracovavat tzv. eCRF (elektronické zaznamy subjektli hodnoceni) v souladu s tidaji ve zdravotnické
dokumentaci. Zadavatel proskoli zkousejictho ohledné pouZzivani eCRF.

Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje, Ze hlavnimu zkousejicimu a ostatnim ¢lentim jeho tymu zajisti piistup do elektro-
nickych systémi zadavatele (tim je zejména minén elektronicky Case Report Form (eCRF), pficemzZ tento pfistup bude spo-
¢ivat v pristupu k internetovému ptipojeni vné ,,sit€ poskytovatele®, tj. poskytovatel zajisti piistup na internetové stranky,
které zadavatel poskytovateli urci.

Smluvni strany jsou si védomy toho, Ze do procesu klinického hodnoceni 1é¢ivého piipravku bude zaclenéna 1ékarna, nebot
dle § 19 pism. d) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni, je povinnosti zadavatele zajistit, Ze hodnocené 1éCivé piiprav-
ky jsou pfipravovany, upravovany, kontrolovany, uchovdvany a vyddvany v souladu se spravnou lékarenskou praxi, osoby,
které zajistuji uvedené Cinnosti, musi spliiovat odborné predpoklady. Smluvni strany se dohodly, Ze tuto povinnost zadava-
tel zajisti prostfednictvim poskytovatele a poskytovatel vyslovné touto smlouvou souhlasi, Ze na sebe bere povinnost ulozZe-
nou zadavateli dle §19/d) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni a zavazuje se postupovat také v souladu s pokynem
SUKL-Pokyn LEK12 v platném znéni.

Hodnoceny 1écivy piipravek bude doddvan do nemocni¢ni 1ékdrny, vZdy v fddné zabalenych obalech urcenych pro 1é€ivy
piipravek a oznaceny v souladu s ustanovenim paragrafu 19 odst 1 pism e) vyhlasky ¢.226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi.

Dodéavky hodnoceného 1éCivého piipravku se budou uskuteciiovat v Po-P4 od 7.00 h do 14:00 h do budovy nemocnicni
1ékarny.

V.
Vybér subjektii hodnoceni pro KHLP a vyzZadani jejich souhlasu
Do KHLP bude zkousejicim zafazeno priblizné [XX XX] subjektti hodnoceni. Pocet subjektil je pouze orientacni a mize
byt zadavatelem v prubéhu provadéni klinického hodnoceni navysen, a to pisemnou formou. Zafazovani subjekti hodnoceni
do KHLP je ,kompetitivni* a zadavatel ma pravo ukoncit jej jesté pred dosazenim piiblizného poctu subjektti hodnoceni
stanovenych pfedchozi vétou. V zafazovani dalSich subjektti hodnoceni jsou zkousSejici a/nebo poskytovatel opravnéni po-
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kraCovat teprve poté, kdy k tomu obdrzi vyslovny pisemny pokyn zadavatele; pokud zkouSejici a/nebo poskytovatel bude
pokracovat v zafazovani dalSich subjektll hodnocenti, aniZ by k tomu mélo pisemny pokyn od zadavatele, zadavatel neni po-
vinen poskytovateli poskytnout jakékoli financni plnéni za takto zatazené subjekty hodnoceni. Zadavatel mtze urcit dals{
pravidla pro pocet zatazenych subjektd hodnoceni (napf. maximdlni pocet subjekti hodnoceni zatazenych za 1
den/tyden/mésic) a zkousejici a poskytovatel jsou povinny toto pravidlo dodrZovat.
Spolecnost si vyhrazuje pravo jednostranné rozhodnout i o pfed¢asném ukonéeni zatazovani subjektti hodnoceni po pred-
chozim upozornéni zkousejiciho; takové rozhodnuti bude bez dalSiho zdvazné pro poskytovatele i zkousSejiciho.
Zatazeni subjekti hodnoceni do KHLP bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem a po jejich fddném
pouceni. Vyzadani souhlasu od subjekti hodnoceni musi byt ve shod¢ s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K
tomu:

a) spolecnost zpracuje a pieda zkouSejicimu navrh formuldie pisemného souhlasu subjektu hodnoceni se zatfazenim do
KHLP a formulaf pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni. Jejich kone¢né znéni bude stanoveno po dohodé vSech
stran. Pouceni musi obsahovat néleZitosti stanovené ustanoveni §51 a §52 zdk. ¢. 378/2007 Sb. v platném znéni.

b) zkousejici pfed zatazenim subjektu hodnoceni do KHLP v piipad¢ jeho souhlasu pozada o jeho podpis na obou do-
kumentech uvedenych v odst. 17.a).

Subjekty hodnoceni podepsané dokumenty o jejich pouceni a souhlasu pofizené podle odst. 17 musi byt uloZeny
v dokumentaci o KHLP vedené u zkousejiciho.

Pokud zkousejici zjisti v prubéhu KHLP, Ze subjekt hodnoceni zatrazeny KHLP nevyhovuje jeho kritériim, okamzité bude o
tom informovat zadavatele a dle rozhodnuti zadavatele jej z pribéhu KHLP vyftadi.

Zkousejici, poskytovatel, spole¢nost i zadavatel jsou povinni v pribéhu KHLP i po jejim ukonceni dbat podle prislusnych
pravnich predpisi CR o ochranu osobnich tdaji a informaci o osobnich pomérech subjektd hodnoceni zafazenych do
KHLP, zejména postupovat dle zdkona ¢. 101/2000 Sb, o ochran€ osobnich tdaji, v platném znéni.

VL
Sledovani (monitorovani) a kontrola prabéhu KHLP
Prubéh a provadéni KHLP budou kontrolovany a sledovany odbornymi ttvary ¢i povéfenymi pracovniky zadavatele, kte-
rym poskytovatel i zkousejici umozni piistup ke vSem informacim ziskanym v rdmci KHLP i k vysledkim laboratornich
testll, vySetieni, zkousek a jinych zdznami souvisejicich s KHLP o subjektech hodnoceni zafazenych do KHLP.

Povétenym odpovédnym pracovnikem zadavatele pro sledovani pribéhu KHLP je:

a) [OU OU] y

b) adresa: sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropska 846/176a, 160 00, Praha 6, Ceska republika.
Prubéh KHLP a jeho vysledek mohou byt kontrolovény také auditory zadavatele, tim neni dot¢eno pravo kontroly povéie-
nymi pracovniky pfislusnych statnich organti CR a zahrani¢nich kontrolnich tfadi.
Subjekty hodnoceni musi byt pouceny podle odst. 17 této smlouvy a informovény také o tom, Ze udaje ziskané o nich
v prubéhu KHLP mohou byt pro tcely kontroly pouzity a pfedloZeny také piisluSnym statnim orgdanim CR, opravnénym
zahrani¢nim kontrolnim orgdntim a zastupciim zadavatele, a subjekty hodnocen{ s tim musi vyslovit souhlas v dokumentu
informovaného souhlasu.

Spolecnost miiZze povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo pracovniky jinych organizaci nez je
uvedeno v odst. 21, 22 a ozndmit tuto skutecnost poskytovateli a zkouSejicimu.

VIL

Jina ustanoveni
Spolecnost poskytne bezplatné zkouSejicimu veskery materidl vymezeny protokolem KHLP, ktery je nezbytny k provedeni
KHLP tak, aby mohla byt dodrZena doba trvani KHLP pfedpoklddand v odst. 5 této smlouvy.
Spolecnost poskytnuté hodnocené 1éCivé piipravky a ostatni materidl, jejichZ specifikace je uvedena v protokolu o KHLP
(odst. 6.b) této smlouvy) pouZzije zkousejici pouze pro provedeni KHLP. VSechny hodnotici materidly, které nebudou pouZi-
ty v rdmci KHLP, vrati zkousSejici zadavateli.
Zkousejici se zavazuje uschovat veSkerou dokumentaci uloZenou v feSitelském svazku (Investigator Study File) s dokumen-
taci vztahujici se k subjektim hodnoceni po dobu 15 rokt od data ukon¢eni KHLP. Poskytovatel provede bezplatnou archi-
vaci 5 let v souladu se zdkonem €. 378/2007 Sb., v platném znéni a na dalSich 10 let provede zpoplatnénou archivaci — [XX
XX]. Na zpoplatnénou archivaci bude vystavena faktura po podpisu smlouvy. Pokud bude zadavatel poZadovat delsi archi-
vaéni dobu nez 15 let, ozndmi poskytovateli tuto skute¢nost nejpozdéji v predstihu 6 mésict pred vyprSenim 15leté archi-
vacni doby a uhradi ndklady s tim spojené. V piipadé€, Ze zadavatel nesd€li ani neuhradi dals$i poplatek za archivaci dle
predchozi véty, ma se za to, Ze je poskytovatel opravnény k likvidaci veskerych dokumentu studie.
Poskytovatel a zkousejici se zavazuji, Ze pokud pouziji k provedeni analyzy pro ucely KHLP jakoukoliv externi laboratof,
zajisti, aby tato laboratof byla zpuisobila k provedeni takové prace podle zasad spravné laboratorni a klinické praxe.
ZkousSejici dava souhlas k tomu, aby v rozsahu nezbytném pro zpracovani studie byly pouZity jeho osobni ddaje ve smyslu
z. ¢. 101/2000 Sb. o ochrané osobnich ddajii a 0 zméné nékterych zdkond. Jednd se o zejména nasledujici typ informaci: ce-
1€ jméno, adresa trvalého bydlisté a idaje uvedené zkousSejicim v profesnim Zivotopisu poskytnutém zadavateli.
Zkousejici odpovidéd za informovéni spolupracujicich osob dle odst. 4 o rozsahu jejich zdvazki a odpovédnosti, které jim
byly svétfeny a jsou pfedmétem této smlouvy.
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VIIL
Zavainé nezadouci prihody a G¢inky v pribéhu KHLP
Zkousejici je povinen bezodkladné sdélit zadavateli jakoukoliv zdvaznou nezddouci pithodu, ke které dojde v prib&hu
KHLP, neni-li v protokolu KHLP stanoveno jinak.
Spolecnost je povinna ozndmit podezieni na zdvazny neocekdvany nezddouci ucinek Stiatnimu udstavu pro kontrolu 1é¢iv,
piislusné etické komisi, kterd vydala souhlasné stanovisko k provadéni KHLP a to ve lhttich stanovenych v §58 zdk.
¢.378/2007 Sb., v platném znéni.

IX.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Spolecnost poskytne za podminek niZze uvedenych poskytovateli a zkouSejicimu ndhradu za veSkeré naroky a fizeni (vCetné
vSech vyrovndni ¢i plateb na néZ neni pravni narok/pokud budou uskute¢nény se souhlasem smluvnich stran/jakoZz i v¢etné
pfiméfenych nédkladd a vydaji na pravni zastoupeni a soudni fizeni) vznesené a uplatnéné subjekty hodnoceni, které se
ucastnily KHLP, vii¢i poskytovateli a zkousejicimu z divodu Gjmy na zdravi (véetné smrti), kterd subjektim hodnocen{
vznikla v souvislosti s uzZivdnim hodnoceného 1é€ivého pifipravku v rdmci KHLP (tj. hodnoceni, zkouSeni nebo klinického
zdkroku nebo postupu provedeného nebo poZadovaného v ramci KHLP, kterym by subjekty hodnoceni nebyly vystaveny,
kdyby se KHLP neucastnily).

Spolecnost se své povinnosti k ndhrad€ skody podle vyse uvedeného ujednani zprosti, prokdze-li, Ze:

a) Udjma na zdravi (vCetné smrti) byla zpiisobena nedbalosti, protipravnim jedndnim ¢i opomenutim ¢i poruSenim po-
vinnosti ur¢ené zdkonem, touto smlouvou nebo protokolem KHLP poskytovateli nebo zkouSejicimu,

b) zkousejici nebo poskytovatel bez zbytecného odkladu po té, co byl vici n€kterému z nich narok na nahradu Skody
uplatnén (tj. obdrZeli ozndmeni o takovém naroku nebo o zahdajeni fizeni o takovém naroku), neuvédomili pisemn¢
spolecnost o takové skutecnosti a na Zadost zadavatele a na jeho ndklady mu neumoznili pfevzit kontrolu nad tako-
vym ndrokem nebo fizenim,

c) poskytovatel a zkousSejici bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele uznali takovy narok nebo postup s tim, Ze
takovy souhlas nebude bezdtivodné zadrzovén a s tim, Ze tato podminka nebude povazovana za porusenou jakymko-
liv prohlasenim, které poskytovatel nebo zkousejici ucinil v souvislosti s plnénim vnitinich reklamacnich postupi,
hldSeni zdvaZznych nezddoucich ptihod, nebo v ptipadech, kdy je prohldSeni pfedepsano zakonem.
Spolecnost bude poskytovatele a zkousejictho v celém rozsahu informovat o stavu takového naroku nebo postupu takového
fizeni, bude s poskytovatelem a zkousejicim konzultovat zplsob ,,obhajoby™ a nevyrovnd narok nebo neukonci fizeni bez
pisemného souhlasu poskytovatele a zkousejiciho (tento souhlas nebude bezdtivodné zadrzovan).

Bez omezeni podle odst. 35 bude poskytovatel nebo zkousejici informovat spolec¢nost o veskerych okolnostech, o kterych je
mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku nebo fizeni a kterych si jsou pfimo védomi a budou zadavatele pfi-
métené informovat o vyvoji takového naroku nebo fizeni, i kdyZ se poskytovatel a zkousSejici rozhodnou neuplatnit na za-
klad¢ téchto podminek narok na ndhradu Skody. Obdobné zadavatel bude informovat poskytovatele a zkousSejictho o veske-
rych okolnostech, jakoZ i o vyvoji takového naroku nebo fizeni, vzneseného piimo proti zadavateli.

Spolecnost je povinna v souladu s §52 odst. 3 pism. f) zdk. ¢. 378/2007Sb. v aktudlnim znéni zajistit po celou dobu prova-
déni KHLP pojisténi odpovédnosti za Skodu pro spolecnost a zkousejiciho, jehoZ prostfednictvim je zajiSténo i odSkodnéni
v ptipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni kli-
nického KHLP. Spole¢nost zajistila smluvni pojisténi s pojistovnou [XX XX]. Spole¢nost prohlasuje, Ze rovnéz zadavatel
zajistil pojisténi odpoveédnosti za Skodu pro zadavatele, jehoZ prostiednictvim je zajiSténo i odSkodnéni v piipade€ smrti sub-
jektu hodnoceni nebo v piipadé skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni KHLP, Pojisténi spole¢-
nosti a zadavatele nenahrazuje pojisténi odpovédnosti poskytovatele ¢i 1ékate pro vlastni zdravotnickou ¢innost.

X.
Ochrana diavérnych informaci

Duvérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté spole¢nosti a vztahujici se ke
KHLP nebo jeho dokumentaci, zahrnuji zejména informace o struktufe, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, tech-
nickych postupech a procesech, jakoZ i jiné informace zadavatelem oznacené jako divérné. Poskytovatel a zkousejici nesmi
diavérné informace zpfistupnit tieti osob€, nebo je pouZzivat pro tcel jiny nez ur€eny v instrukcich zadavatele. Divérné in-
formace budou ve vyluéném vlastnictvi zadavatele a budou drZeny poskytovatelem a zkouSejicim v tajnosti a na misté pro
takové informace ureném, vyjma piipadu, kdy poskytovatel nebo zkousejici prokdZou, Ze se jednd o informace vetejné pii-
stupné.

Pokud je ze zakonem stanovenych divodl nutné divérné informace zpiistupnit, poskytovatel nebo zkousejici toto neod-
kladné pisemné€ ozndmi spole¢nosti. Spole¢nost, poskytovatel a zkouSejici se zavazuji informovat v§echny osoby zii¢astné-
né na tomto KHLP a osoby, jimzZ je divérna informace zptistupnéna, o povinnosti ml¢enlivosti v souladu s touto smlouvou,
takové osoby jsou pak vdzdny stejnou povinnosti ml¢enlivosti.

Zkousejici je povinen informovat spolupracujici osoby dle odst. 4 o divérné povaze informaci tykajicich se klinického hod-
noceni a tyto informace spolupracujicim osobdm poskytne v rozsahu potiebném pro vykondvani svéfenych ¢innosti.

Povinnost mi¢enlivosti ohledn¢ duveérnych informaci bude trvat po dobu platnosti této smlouvy a 10 let po ukonceni této
smlouvy (vyprSenim platnosti ¢i jejim pred¢asném ukonceni).
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XI.
Vlastnictvi vysledkit KHLP, jeho ochrana a publikovani vysledki
Poskytovatel a zkouSejici berou na védomi, Ze vysledky, idaje, dokumenty a objevy z KHLP jsou a budou okamZitym a vy-
luénym vlastnictvim spole€nosti ¢i jim zmocnéného subjektu, ktery je bude vyuZivat dle svého vlastniho uvaZeni. Za timto
ucelem poskytovatel, zkousejici a jeho spolupracovnici nyni pfisuzuji spolecnosti veskera prava dusevniho a primyslového
vlastnictvi z KHLP a veskeré existujici a budouci materidly vytvotené v souvislosti s KHLP.
Zkousejici je povinen ponechat si a archivovat pouze jednu (1) kopii veskerych dat generovanych v prubéhu KH (klinické-
ho hodnoceni), a to na tak dlouhou dobu, kterd je vyZadovana podle piislusnych regula¢nich pozadavki, nejméné vSak po
dobu 15 let od ukonceni studie (dale jen ,,Archivacni doba®) za poplatek. Slozky pacientti budou uchovavany podle poza-
davkl SKP (spravné klinické praxe), jak jsou definovany v Protokolu a v souladu s mistné platnymi ptedpisy.
Vysledky KHLP nebo jeho ¢ast budou publikovany nebo prezentovany po rozhodnuti zadavatele. Souhlas spole¢nosti je
nutny pfed poddnim abstrakta, rukopisu ¢i prezentace tieti strané. ZkouSejici souhlasi, Ze pfi pfipravé abstrakta, védecké
publikace ¢i prezentace bude brit v ivahu doporuceni zadavatele. Za timto ticelem bude spolecnosti i zkousejicim poskyt-
nut navrh jakékoli prezentace nebo publikace a ten si vyhrazuje ¢as 45 dnl k posouzeni a vypracovani komentafe a dale si
vyhrazuje pravo pozdrZet danou publikaci nebo prezentaci po omezenou dobu, kterd nepfesahne 90 dni, v pfipadé€, Ze obsa-
hujf diivérné nebo patentovatelné informace.
Vysledky KHLP nebo jejich ¢4st nebudou poskytovatelem ¢i zkouSejicim publikovany bez pfedchoziho pisemného souhla-
su spole¢nosti.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb a zkousejici berou na védomi, Ze Zddna odborna publikace k objevliim ¢i zkouSenym 1éktim
nesmi byt poskytovatelem nebo zkousejicim vyddna pied poddnim Zadosti zadavatele o patentovou ptihlasku, pokud vzhle-
dem k povaze vysledktit KHLP bude podéni takové ptihlasky ptichdzet v tivahu.
V pripadé, Ze KH probihd na vice mistech hodnoceni, zadavatel souhlasi s tim, aby v souladu s védeckymi standardy byla
prvni prezentace nebo publikace vysledkti KH uéinéna vyhradné jako soucdst publikace vysledkd, které budou ziskany ze
vSech mist, v nichZ se uplatiiuje protokol. Pokud vSak nedojde k publikaci multricentrické studie ve 1htuté dvanécti (12) mé-
sicti po dokonceni této KH na vSech mistech hodnoceni, ma zkousejici pravo publikovat nebo prezentovat vysledky této KH
nezévisle, pfi¢emz je povinen provést kontrolni proceduru podle podminek této smlouvy.
Spolec¢nost mtize pouzit veskeré vysledky z KHLP svobodné dle svého uvazeni a bez dopliujicich plateb. Zadavatel nebude
mit Zddné povinnosti (mimo povinnosti plynoucich ze zdkona) pti patentovani, vyvoji, uvedeni na trh ¢i jiném uZiti vysled-
ki KHLP vzniklych pfi provadéni smlouvy.
V ptipad¢ potieby, zkousejici a poskytovatel nebo spolupracovnici budou na zZadost a naklady zadavatele nipomocni pii
ziskani a ochrané patentu/t, véetné podpist pravnich dokumentd.

XII.
ReSeni sporii
Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se ¥idf platnymi zdkony a predpisy Ceské republiky.
Smluvni strany se zavazuji pti zpracovani KHLP si vzdjemné pomahat a piipadné spory a rozdilnost ndzord na postup a

N v

zplsob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.

Smluvn{ strany berou na védomf a souhlasi, Ze k projednani a rozhodovani ptipadnych sport, které nebudou piekonany spo-
lupraci podle odst. 52, jsou pfislusné soudni organy Ceské republiky.

XIIL
Finané¢ni vyrovnani
Spolecnost uhradi poskytovateli ndklady vynaloZené poskytovatelem nebo zkousejicim na plnéni jejich zavazkl podle této
smlouvy (vCetné Cinnosti dle odst. 14 ve vysi specifikované v Harmonogramu plateb - Priloha ¢. 1 této smlouvy. Piedpo-
klddana vyse finanéniho plnéni vyplyvajici z této smlouvy poskytovateli je 15 004 388,- K¢&. Céstka bude uhrazena na téet
poskytovatele. Odmeéna za ¢innost uvedenou odst.14 je uvedena v odst.59 tohoto ¢lanku.

Odmény dle odst.54 budou propliceny po dokonceni vSech eCRF, véetné vyfeseni vSech eDRF (elektronické dodate¢né do-
tazy) a po kladném vyjadfeni ze strany zadavatele ohledné jejich vyplnéni, a to ptlro¢n¢ na zakladé danového dokladu vy-
staveného poskytovatelem vzdy nejpozdé€ji do 31.10 pfislusného kalendainiho roku. Proplacenim se rozumi den pfipsani
prislusné ¢astky na tcet poskytovatele. Proplaceny budou jednotlivé navstévy, které musi byt zkousSejicim kompletné zpra-
covany a musi byt zodpovézeny vSechny piipadné souvisejici dotazy. Faktura - danovy doklad bude vystaven poskytovate-
lem dle kalkulace vytvorené zadavatelem a odsouhlasené zkousejicim. Datem zdanitelného plnéni je den doruceni kalkulace
vytvotené zadavatelem. K ¢astkdm uvedenym v Priloze ¢. I bude ptipoctena zakonnd sazba DPH. Splatnost faktury 30 dni.
V piipadé odstoupeni od této smlouvy ¢i skonceni jeji platnosti pfed uplynutim pfedpoklddané doby provadéni KHLP, za-
vazuje se zadavatel zaplatit poskytovateli pomérnou ¢ast nakladii vynaloZenych na skutecné provedenou ¢ast KHLP.
Zkousejici se zavazuje kompletné zpracovat a dokoncit v§echny eCRF a vyfesit vSechny eDRF nejdéle do 3 tydnt od ziska-
ni poslednich udaju ke zpracovani.

Spolecnost ma pravo sniZit odménu v piipadé nedodrZeni termint pfi plnéni zavazkl zkousejicim dle odst. 57 této smlouvy
ato aZ o [ XX XX] vySe celkové odmény dle odst. 54 tohoto ¢lanku.

Spolecnost se zavazuje, Ze 1ékarné za jejich ¢innost uhradi odménu, ve vysi specifikované v Harmonogramu plateb — Pi{lo-
ze €. 1 této smlouvy.
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XIV.
Audity a inspekce
Za ucelem zajisténi, Ze KHLP je provadéno v souladu protokolem KHLP, pravidly Spravné klinické praxe a souvisejicimi
pravnimi pfedpisy, poskytovatel a zkousejici budou souhlasit s provedenim auditd spole¢nosti (nebo z jeho povéteni) a in-
spekce pfislusnym/i zdravotnim/i ifadem/y. Zkousejici a poskytovatel souhlasi s pfimym piistupem auditori nebo inspekto-
ri do pfislusné zdrojové dokumentace a dokumentace KHLP v souladu se spravnou klinickou praxi, touto smlouvou a in-
formovaného souhlasu subjektti hodnoceni (auditofi a inspektofi jsou vazani ml¢enlivosti ohledné veskerych osobnich tudaji
a udajl ze zdravotnické dokumentace) v souladu se zdkonem 101/2000 Sb..
Zkousejici a poskytovatel budou spolupracovat v usnadnéni pfipravy a prib¢hu auditu ¢i inspekce a umozni zadavateli pii-
stup do pfislusnych zafizeni, k idajim nebo dokumentim.
V piipadg, Ze je zkousejicimu nebo poskytovateli ozndmena inspekce zdravotniho tifadu (nap¥. SUKL, FDA a jiné obdobné
regulacéni tfady), informuji zadavatele a umoZni mu dcastnit se inspekce. Informace, které vyplynou z provedené inspekce,
budou bez odkladu sdéleny zkousejicim a/nebo poskytovatelem zadavateli.

Zkousejici nebo poskytovatel u€ini bez odkladu potiebnd opatfeni vyZzaddand zadavatelem k ndpraveé ndlezii z auditu ¢i in-
spekce.

Vsechny strany vyslovné souhlasi, Ze zadavatel nebude kompenzovat zkousejicimu ¢i poskytovateli vydaje souvisejici
s provedenim auditu ¢i inspekce a jejich sou¢innost a dostupnost je soucasti odmény uréené v Priloze 1.

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku zlstanou v platnosti po dobu 15 let po ukonc¢eni KHLP.

XV.
Ukonéeni KHLP

KHLP bude ukonéeno provedenim konecné uzaviraci navstévy. Zadavatel informuje poskytovatele o ukonceni KHLP.

XVI.
Cestovni a jiné nahrady subjektim hodnoceni
Spolecnost zajisti subjektim hodnoceni autodopravu (taxi-doprava) na kazdou osobni navstévu ve zdravotnickém zaiizen{
tam i zpét v rdmci KHLP. Jiné platby subjektiim hodnoceni nebudou poskytnuty. Zadavatel je odpovédny za oznameni zpt-
sobu tihrady cestovného pro subjekty klinického hodnocenf pfislusné etické komisi.

XVIL

Protikorupéni ujednani
Spolecnost poskytovatel a zkouSejici vzdjemné prohlasuji, Ze ujednidni uvedend v této smlouveé neznamenaji ani nemaji
znamenat odménu za to, Ze zkousejici v minulosti piedepisoval, nasazoval subjektim hodnoceni, doporucoval (véetné for-
muldfovych doporuceni), nakupoval, platil, hradil, autorizoval, schvaloval nebo dodaval, ani nemaji znamenat podnét
k tomu, aby tak ¢inil nyni nebo v budoucnosti, pokud jde o produkt nebo sluzbu, které byly prodany nebo poskytnuty zada-
vatelem nebo byly podnétem k ud€leni interview pro jakékoli obchodni ¢i marketingové tcely. Zkousejici prohlasuje, Ze ja-
kékoli podpory nebo thrady poskytované zadavatelem jsou nezavislé na jakémkoli jeho rozhodnuti tykajicim se vybéru 1é-
ka, ktery uskutecni.
Spolecnost, poskytovatel a zkousSejici se zavazuji, Ze se osobné i prostiednictvim svych fidicich osob, funkcionait, zamést-
nanct, zastupct nebo subdodavateld, a to pfimo i nepiimo, zdrzi zaplaceni nebo piislibu zaplaceni, pfipadn¢ udéleni oprav-
néni k zaplacen{ jakékoli ¢astky, nebo poskytnuti ¢i slibu daru, piipadné udéleni opravnéni k darovani cehokoli hodnotného
jakémukoli statnimu dfednikovi, zdravotnikovi nebo osobé€ propojené se zdravotnickou organizaci za dcelem ziskani nebo
udrZeni obchodni piileZitosti nebo zajisténi neopravnéné vyhody zadavateli. Spolecnost, poskytovatel a zkousSejici timto
shodné prohlasuji, Ze pied datem uzavieni této smlouvy neposkytli zddnou platbu, opravnéni, slib nebo dar, jak jsou popsa-
ny v této smlouve, a to osobné ani prostiednictvim svych fidicich osob, funkciondil, zaméstnanci, zdstupcti nebo subdoda-
vateld.
Poskytovatel se zavazuje po dobu trvani této smlouvy vést podrobné a pfesné tcetnictvi a zdznamy veskerych tdkont tykaji-
cich se této smlouvy, archivovat je na minimdalni obdobi sedmi (7) let od ukonceni smlouvy a na Zadost spolecnosti je
zpfistupnit pro kontrolu. AniZ by byla dotcena platnost vySe uvedenych ustanoveni, tento zdvazek se rozSifuje na zdznamy
vSech plateb uskute¢nénych zkousejicim v souvislosti s touto smlouvou.

XVIIL
Ochrana udaji

Osobni udaje subjektti hodnoceni, které by mohly byt pfipadné zaznamenany do databize zadavatele, budou zpracovana
viemi stranami v souladu s platnymi zdkony a piedpisy Ceské republiky vztahujicimi se k ochran& osobnich tdaji, zpraco-
véni udaji a elektronickym zdznami a elektronickému podpisu. Udaje nebudou poskytnuty 74dné tieti strand. Zkousejici je
opravnén odesilat osobni tdaje subjektl hodnoceni v souladu se zdkonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich ddaju, jen
zadavateli, zastupci zadavatele, ktery md sidlo v EU nebo do tfeti zemé na zdkladé platného rozhodnuti organtt Evropské
unie. ,,Zadavatel ma zdvaznd podnikovd pravidla, jeZ byla schvédlena francouzskym tfadem pro ochranu osobnich tdaji
CNIL(viz.:http://ec.europa.eu/justice/data-protection/international-transfers/binding-corporate-

rules/ber_cooperation/index en.htm) a vyuZziva je pro ptipad pfenosu osobnich ddaji v rdmci své nadndrodni korporace do
tretich zemi. Pro piipadné predavani osobnich didaji ostatnim tfetim strandm usazenym ve tietich zemich Zadavatel uzavira
vyhradné smlouvy zahrnujici standardni smluvni doloZky v podobé¢, jak byly definovany Evropskou komisi v jejich piislus-
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nych rozhodnutich o standardnich smluvnich dolozkach pro pfedavani osobnich tdaju do tretich zemi.* Na pfevod osobnich
udaji musi byt subjekt hodnoceni upozornén v informovaném souhlasu. Zadavatel, spolecnost a spfiznéné osoby se zavazu-
ji ve tfetich zemich poskytovat osobnim tidajéim stejnou pravni ochranu, ktera jim je poskytnuta zdakony Ceské republiky.
XIX.
Doba platnosti smlouvy

Tato smlouva se uzavird na dobu urcitou dle odst. 5.
Kterdkoliv ze smluvnich stran je opravnéna ukoncit tuto smlouvu vypovédi, kterd je ic¢innd doru¢enim druhé smluvni stra-
n¢, a to v nésledujicich ptipadech:

a) pokud nékterd smluvni strana neplni n¢které z ustanoveni této smlouvy a neodstrani zdvadny stav ani ve lhaté 30-ti

dnti od doruceni vyzvy k naprave,

b) pokud nékterd smluvni strana provede se svymi véfiteli vyrovnani nebo bude-li na jeji majetek vyhlasen konkurs,

¢) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k ptisobeni v dané oblasti,

d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

e) pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost suspendovana, nebo vyprsi-

li doba, na kterou bylo vydéano bez piisluSného prodlouZeni.

Spolecnost také miiZe ukoncit smlouvu vypovédi bez uvedeni diivodu, pfic¢emz vypovédni lhtta ¢ini 30 dnt a pocind bézet
dnem nésledujicim po doruceni vypovédi druhé smluvni strané.
Zkousejici preda zadavateli veskerou dokumentaci podle protokolu a v souladu s pifislusnymi zdkony a nafizenimi a veSkeré
vybaveni, které mu poskytl zadavatel v souvislosti s klinickym hodnocenim, nejpozdéji do devadesati (90) dnti po dokonce-
ni nebo predcasném ukonceni klinického hodnoceni.
V piipadé, Ze zkousSejici nebude moci z objektivnich pfiin vykondvat svoji funkci a tim plnit své povinnosti plynouci mu
ze smlouvy, zavazuji se smluvni strany poskytnout si veSkerou soucinnost pfi napliiovani této smlouvy a hleddni nového
zkousejiciho; tato smlouva tak automaticky nezanikd. Bude-li pro plnéni této smlouvy nutné, aby do smlouvy vstoupil novy
zkousejici, bude sepsan dodatek k této smlouvé.
Podminky ¢lankd IV, IX, X, XI, XIII, XIV a XVII zlstavaji v platnosti i po vyprSeni platnosti ¢i piedéasném ukonceni této
smlouvy.

XX.

Zavéreéna ustanoveni
Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se ¥idi obecné platnymi pravnimi predpisy Ceské republiky, a to pre-
devsim zdk. ¢. 378/2007 Sb. ve znéni pozdéjsich predpisi a piislusné vyhlasky. K feSeni sporil jsou piislusné soudy Ceské
republiky
Poskytovatel neni oprdvnéno pievést bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele tuto smlouvu ¢i prdva a povinnosti
z této smlouvy na teti osobu.
Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichZ kazda strana obdrZi po jednom.
Zmeény a dopliiky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem ke smlouvé.

Spolecnost se zavazuje, Ze na toto klinické hodnoceni neuzavie se zkousejicim ani jinou spolupracujici osobou Zadnou dalsi
smlouvu.

.....

néni kone¢ného dokumentu v registru smluv.

Na dukaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: 2.2.2018 V Hradci Krélové dne: 9.2.2018 V Hradci Krélové dne: 9.2.2018
spolecnost: zkousejict: Poskytovatel :
PharmDr.Mykola Melnyk EMBA  [OU OU] prof. MUDr.Vladimir Pali¢ka,CSc., dr. h. c.
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SAMOSTATNE UJEDNANI - REGISTR SMLUV

Je-li ddna zdkonnd povinnost k uvefejnéni vyse uvedené smlouvy v Registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv
(dale jen ,,zakon o RS*), dohodly se smluvni strany, Ze takovou povinnost splni poskytovatel.

Poskytovatel ani spolecnost neuvetejni v Registru smluv ta smluvni ujedndni, kterd spolecnost nebo poskytovatel nebo zkousejici
pro tyto tcely oznaci v textu smlouvy dle niZe uvedeného. Poskytovatel a zadavatel odpovidaji za soulad rozsahu neuvetejnénych
informaci s prdvnimi pfedpisy.

Pro vylouceni pochybnosti smluvni{ strany potvrzuji, Ze obchodnim tajemstvim jsou a budou vylouceny z uvefejnéni veskeré ¢asti
této smlouvy vySe umisténé mezi symboly: ,,[XX...XX]* a ddle budou z uvefejnéni vylou€eny ¢asti této smlouvy vysSe umisténé
mezi symboly: ,,[OU...OU]* pro ochranu osobnich tdajti. Dile nebudou uvetejiiovany v souladu s § 3 odst. 2 pism b) zdkona o
RS pftilohy, resp. jejich ¢asti oznacené symboly ,,[NP...NP]*.

Spolecnost se zavazuje poskytnout poskytovateli na kontaktni email: dasa.prokupkova@fnhk.cz vyse uvedenou smlouvu s
upravami dle pfedchoziho odstavce v ptipustném formatu za icelem jejiho uvetejnéni poskytovatelem.

Poskytovatel informuje spolecnost o splnéni povinnosti emailovou zpravou na kontaktni email: [OU OU], nejpozdé€ji do 2 mésict
ode dne uzavieni vySe uvedené smlouvy. K vyzadani spolecnosti ji poskytovatel postoupi potvrzeni o uvetejnéni. Dohoda smluv-
nich stran dle tohoto ¢lanku tvoif samostatné ujednani nezavislé na vzniku ¢i trvani vySe uvedené smlouvy.

NA DUKAZ CEHOZ smluvni strany uzaviely toto samostatné ujedndni, které je niZe jejich jménem a jejich ¥adn& zplnomocné-
nymi zastupci podepsano.

V Praze dne: V Hradci Kralové dne: V Hradci Kralové dne:

spole¢nost: zkouSejict: poskytovatel :

PharmDr. Mykola Melnyk EMBA [OU OU] prof. MUDr. Vladimir Palicka,CSc., dr. h. c.
Seznam priloh:

Ptiloha €. 1: Harmonogram plateb
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PRILOHA ¢. 1: Harmonogram plateb

Celkovd odména Poskytovatele bude urcena na zdkladé vypoctu uvedeného niZze. Smluvni strany piedpokladaji, Ze celkova

odména Poskytovatele za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat ptiblizné ¢astky [15 004 388- CZK]

[XX XX]
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